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3 anallzy weryﬂkacy;naj Agencji Ocany Technologii Madycznych i Taryfikacj
I analiz wnioskodawcy!

Formularz zgiaszania uwag do analizy waryfikacyjnej AOTMIT:

Numer| ~r 4250,15,2016

mg; 19 szt. po 30 mg), kod EAN 5906891202194,
Whnioskowane wskazania:

nlewystarczajgca odpowled? na - leczenie co  najmniej dwoma

przeclwreumatycznymi modyfh kujacym! przebleg choroby (LMPCH) i u kidrych

leczonle wylgeznie LMPCH nle Jest rozwazane, uprzednio nisleczeni
biologleznyml. ‘

Whnlosek o objecle refundacjg leku Otezla (apremliast), tabl. powl. 30 mg‘.ss szt., kot
EAN 5608991202200, tabl, powl, 10, 20, 30 mg, 27 szt. (4 szt. po 10 mg; 4 szt. po 2C

Tytut: Aktywne fuszezycowe zapalenie stawow u dorostych pacjentdw, u ktorych wystgpie

fekam
dalsze
fekam.

Uwagl (pkt. 2) wraz z wypefniong | wiasnorgcznle podpisang Deklaracja Konflikiu Interesdw (pki, 1)
nalety zintyd w sladzible Agengii Oceny Technologll Medycznych | Taryfikagl, ul 1. Krasickiege |26,
02-611 Warszewa, bgd2 przestad przasylkg kurierskg lub pocxiowq na adres sled2iby Agencii, :

Uwagl moina zglaszad w terminie 7 dni od dnla opubllkowanls ansliz w Biuletynie informacjl

Publiczne] (BIF). Uwagl dostarczone do sledzlby AOTMIT po uplywls tego farminu nis bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone uw deklerecia konfilkiy Inferesdw beda publikowane w BIP AOTMIT:.

1. Deklarac)a ¢ konfilkcie interesdw (DKI) — do wypeinienla w przypadku uwag do analizy
worylikacyjne

Imlg | naxwisko osoby skiadnjace] DKI dotyczace) zioZenla uwag do upublieznionaj analizy
waryflkacy]ne]: IEROWNIK
. e o - %‘ K 10,
--------- "'..‘......"'...‘.%M'l..l'l“""ll...““‘ L7 (ETITITLY Uﬂ‘.dﬁ%l ﬂmw
d Rady Przajrzystom " ,,,,d,

Dotyczy wniosku/dw bgdacego/ych przedmiotem -
CRANNNRERAddinuvesennsarnsnalanian yrerraEINNN AAIFbe AR aNdndkntbunanNEY 77.6 "..uj
Czego dotyczy DK / // /t 6

! zgodnie 2 art, 35 usl. 4 ustawy z dnis 12 mafa 2011 1. o refundac)! fekdw, drodkbw 8poywozych spaaainego przeznaczenia
tywienlowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U, 2 2011 r. Nr 122, por. 688 x péin. 2m.}

* zgodnie Z ert, 318 ust, 23 ustawy o dwiadczeniach opfok! Zdrowolnef finsnsowanych zo drodkéw publisznych (D, U, 2 2008,
Nr 164, poz. 1027 2 patn, zm) ople / yoh pubiizznych (D2. U, 2

¥ o kidra] mowa w erl 31& ust. 12 1 23 ustewy o dwiadcrenisch oplek! 2trowolng] Enanacwanych ze drodkéw publicaznych (D2,
U. x 2008, Nr 164, poz. 1027 x pidtn, zm.) v ? dal

4 raznacayd tytke 1 pole




21/10/2016 12:43Reumatologia (FAX) 523655531 p.002

ZloZzenie uwag do upubllcznlonej annhzy weryr kacyjnej

N Ty Ry L R L LR R LA LR L

O#wiadezam, %8 w sfosunku do mnle mojego maltonka/mole] malzonkl, molege zstepnego (lub
watepnege w linll proste], osoby, z ktdrg/osdb, z kiérym! pozostale we wspdinym poZyciu®;

nla_zachodzg okolicznoéci okredlone w art. 315 ust. 8 ustawy o éwiadezenlech oplek! zdrowoing/
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U, 2 2008 r, Nr 1684, poz. 1027 z pé¥n, zm,),

zachodzg okolicznodcl okredlons wart, 318 ust. 8 ustawy o Swiadezsnisch opiekd zdrowoins
finansowanych 2o &makdw pulbilicznych (Dz. U, z 2008 r, Nr 164, poz, 1027 z pdin. zm), fj.:

pelnienie funkc)l czionka organdw spotkl handiows] Iub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacago dzialalnosé gospodarczg w zakresle wytwarzania lub obrotu lekiem, éradklem
spozywozym specjalinego przeznaczenla Zywlenlowago, wyrobem medycznym;

peinienie funkcji czlonke organu spétkl handlowe] lub przedstawiciela przedsigbioray
prowadzacago dzislalnoé gospodarcze w zakresle doradziwa zwiazanego z refundaciy lekéw,
srodkdw spoZywozym specialnego przeznaczenia 2ywlaniowago, wyrobdw medycznych;

peinlenle funkc]i eztonka organéw spéidzisinl, stowarzyszeh lub fundacji prowadzgoych
dziglainost gospodareza w zakresle wytwarzania: lub obrotu lekiem, grodkiem spuzywczym
specjeinago przeznaczenia tywlenlowego, wyrobem medycznym lub dzialalnogé gospodarczq
w zaokresle doradziwa zwigzanego z refundacig lekdw, érodkéw spozywczym specjalnago
przeznaczenls Zywlenlowego, wyrobdw madycznych;

posladania ake)! Jub udzlsiéw w spdtkach handlowyeh prowadzgeych dzlatainodé gospodarczg w
zakresle wytwarzanla (ub obrotu leklem, srodklem spoiywozym speclalnege plzeznaczenla
Zywlenlowego, wyrobem medycznym [ub dzlalalnoéé gospodercza w zakresle doradz'mra
zwlgzanego z refundaclg lekdw, &rodkéw epoiyweczym Epecialnggo plzeznaczanla
Zywlanlowsgo, wyrobdw medycznych, oraz udzlatdw w spddzielniach prowadzqcych
dzlatainoé¢ gospodarczg w zakresle wytwarzanie  lub obrotu leklem, érodklem spozywezym
spacjalnego przsznaczanla Fywleniowego, wyrobem medyaznym |ub dzielalnodd gospoda
w zakresle doradztwa zwinzanego z refundacly lekdw, Srodkdw spoiywozym specjainego
pfzeznaczenia Zywieniowego, wyrcbdw medycznych.

prowadzenle dziatalnodcl gospodarczej wezakresie wytwarzania {ub obrotu lekiem, srodiiem
spolywczym specjalnege przeznaczenla fywleniowego, wyrobem medycznym lub dzlatalnoéei
rospodarcze] w zakresle doradztwa zwigzanege z refundacly lekdw, frodkidw spoiywezym
specjainego przeznaczenia iywienlowego, wyrobdw medycanych.

Prosze podad szazegdly, kiére Pani/Pan uzna za niezbgdne, oraz nazwy podmiotw, z kibryml wigtg
Fanig/Pane {mafionka/mal2onkg, zstepnych fub wslgpnysh w linll proste/ fub osoby z ktéryml
pozoslale Pan/Panl we wspoinym podyclu) relacfe poweoduface konfiikt intereséw. Opls powinian byd
moiiiwie zwigzly,
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Jestem éwindoma/y odpowiedzialnodc! kamne) za zloZenie falszywego oéwiadczenia,

A nlepotrzehne skreslié
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Data skladanla | podpis osoby skiadalace| DKI
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2. Uwagi do analizy weryflkacylne] AOTMIT

Numer*
{rozd=igly, tabell, Uwagl
wykrasu, strony)

* Umolliwigjgcy identyfkacje fragmentu anallzy, do ktdrego cdnoszg sig¢ wnlesione uwagl; nle dotyczy w
preypadku swag ogélnych,

3. Uwagl do anallz wnloskodawcy®
a. Uwagl do anallzy klinlczne)

Numer*

(rozdzialu, .

tabsli, Uwagi

wykrasu, :

strony)
Badnia PALACE-wieloodrodkowe(83, 13 krajéw), badanie
randomizowane, podwdjnle zadleplone(faza kontrolowana
placebo), Otwarte(faza leczenia aktywnego od 52 tyg.)
Warygodnle ocenia skutecznoéé i bezpieczerisiwo apremilastu.
Rozbleznosc| pomlgdzy populacly z badan klinicznych (PALACE
1.3) a populacjq uwzglednlona we wnlosku refundacyjnym
wynika z konstrukcji badan, ktére odzwlercledla)g schematy

4432, europe)skie leczenia £Z$. Polska praktyka kliniczna (zaweZona

zapisami programu lekowego), nle odzwlerciedla praktyki
str, 32 klinlczne| na éwlecie, gdzie leki stosuje sie zgodnie z zapisami
CHpL. Badanie kiiniczne objglo szerszq grupe chorych
wzglgdem ograniczonse] populacji w ktére] iek ma otrzymaé
refundacje. Wnloskowana populacja wydaje sie byt najbardzie|
zasadna z punktu widzenla praktyki klinicznej w Polsce- chorzy,
u ktérych wyczerpano juz mozllwoscl leczente LMPCH i u
ktérych dzi§ rozwazane |est wigczenie do programu lekowego
leczenla blologicznego,

4,1.3.2 1. Ze wzgledu na wislopostaclowy obraz kliniczny choroby,
nadrzedne jest dgzenie do oceny kiinlcznych objawdw choroby.
str, 33 Punkty koficowe uwzglednione w badaniach klinicznych sa

wystarczajgce do ocenienia skutecznosci apremilastu. Ze
wzgledu na wielopostaciowy obraz choroby ¢elem kaZdego
rodzaju terapll powlnno by¢ dgzenie do oslggniecla jak
najnizszej aktywnoéc! wszystkich klinicznyeh objawdw choroby z

f anailzy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14) it ¢ oraz art, 26 pkt 2) lit. h oraz | ustawy 2 dnia 12 maja 2011 r. o
refundac]l lekéw, Sradkéw spoiyweaych specjalnego przeznsczenia tywienlowage oraz wyrohdéw medycznyeh
(D2, U, z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z péin, zm.)

P.DD4
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uwzglednlenlem optymalizacli stanu funkcjonalnego, £Z3 jast
choroba agresywnie postepujaca z szybkq deatrukelq stawow
pod postacig osteolizy i proliferacji kostne]. Ze wzgledu na to, |2
postepujaca proliferacja kostna (nie wystepujaca w przebiegu
RZS) czesto przestania obraz osteolizy z nadzerkami wigcznie,
odstapiono od koniecznosci oceny zmian strukturainych stawow
(ktére 83 standardem u chorych z RZS), gdy2 trudne byloby
monitorowanie postepu zmian zapalnych stawdw w badaniu
USG, MR, RTG.

2. Apremilast prazeniuje innowacyjny mechanizm dziatania oraz
akceptowalny profii bezpieczenstwa, Dzialania niepozadane
lekéw blologicznych sg znacznie powa#niejsze. Dlatego
dodatkowa opcja laczenia o odmiennym mechsanizmie dzialania
jest nfezwykle potrzabna zwlaszcza, Ze pozwala to odroczyé w
czasle stosowanle lekéw biologicznych w schemacie lsczenia
przewlakis] choroby jakg jest £ZS.

* Umeliwlalacy Identyfikacje fragmanty anatizy, do kidrego odnos! sle uwaga; nla dotyezy w przypadku uwaeg

ogdinych,
b. Uwagi do anallzy ekonomiczne|
Numer*
(rozdziahy, tabeli, Uwagl
wykresu, strony)

* Umo2liwialgcy identyfikacje fragmentu ansllzy, do kidrego odnosi sis uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogélnych,
€. Uwagi do analizy wptywu na bud#et podmiotu zobowigzanego do
finansowanla éwiadczen ze srodkéw publlcznych
Numer*
{rozdziatu,
taball, Uwagl
wykresu,
sirohy)

* Umoztiwie]gey tdentyfikacle fragmentu anallzy, do kidrego odnosl sle uwapa; nie dotyczy w przypadky uwag

ogdinych,
d. Uwagl do analizy racjonalizacyjnej
Numer*
(rozdzialy, tabell, Uwagl

wykresu, strony)

* Umotliwlajacy identyfikecie fregmentu analizy, do kidrege odnost sie uwage; nle dotyczy w przypadku uwag




